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1.
A GYÓGYSZER NEVE
Injekcióhoz való víz CSL Behring oldószer parenterális készítményekhez
2.
MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

1 injekciós üveg 2 ml, 2,5 ml, 3 ml, 4 ml, 5 ml, 5,6 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml, 40 ml vagy 50 ml injekcióhoz való vizet tartalmaz.
3.
GYÓGYSZERFORMA

Oldószer parenterális készítményekhez.

Tiszta, színtelen folyadék.
4.
KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1
Terápiás javallatok

Parenterális alkalmazásra kerülő gyógyszerek oldószereként történő alkalmazásra.
4.2
Adagolás és alkalmazás

Az adagolás és az alkalmazás módja a feloldásra vagy hígításra kerülő gyógyszerek vonatkozó utasításaitól függ.
4.3
Ellenjavallatok

Az Injekcióhoz való víz CSL Behring nem alkalmazható önmagában.
4.4
Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

Az injekcióhoz való víz hypotoniás, önmagában nem alkalmazható.
4.5
Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Nem értelmezhető.

4.6
Termékenység, terhesség és szoptatás

Nem értelmezhető.

4.7
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre

Nem értelmezhető.
4.8
Nemkívánatos hatások, mellékhatások

Nem értelmezhető.

4.9
Túladagolás

Nem értelmezhető.

5.
FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1
Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: Oldószerek, hígító oldatok
ATC kód: V07AB
Farmakodinámia: Nem alkalmazható.

5.2
Farmakokinetikai tulajdonságok
Nem alkalmazható.
5.3
A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei

Nem alkalmazható.
6.
GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK

6.1
Segédanyagok felsorolása

Nem alkalmazható.
6.2
Inkompatibilitások

A lehetséges kölcsönhatások és összeférhetetlenségek miatt az Injekcióhoz való víz CSL Behring-gel feloldani kívánt gyógyszer alkalmazási előírását és betegtájékoztatóját kell áttekinteni. Az injekcióhoz való vízzel nem keverhető gyógyszerekhez nem szabad felhasználni.
6.3
Felhasználhatósági időtartam

2,5 ml, 3 ml, 4 ml, 5 ml, 5,6 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml, 40 ml, 50 ml: 5 év
2 ml: 30 hónap

Felbontás után a készítményt azonnal fel kell használni!

Az Injekcióhoz való víz CSL Behring-gel feloldott gyógyszer feloldás utáni felhasználhatósági időtartamára vonatkozó információjáért a feloldott gyógyszer alkalmazási előírását és betegtájékoztatóját kell áttekinteni. 
6.4
Különleges tárolási előírások

Nem fagyasztható.

Ez a gyógyszer nem igényel különleges tárolást.
A gyógyszer első felbontása, valamint feloldása utáni tárolására vonatkozó előírásokat lásd a 6.3 pontban.

6.5
Csomagolás típusa és kiszerelése 

Kiszerelési térfogat (1 injekciós üveg/csomag)
Csomagolóanyag jellemzői
2 ml, 2,5 ml, 3 ml, 4 ml, 5 ml
6 ml-es színtelen injekciós üvegben, színes lepattintható polipropilén koronggal ellátott klórbutil vagy brómbutil gumidugóval és rolnizott alumíniumkupakkal lezárva, dobozban.


Töltési térfogat és a lepattintható polipropilén korong színe:


2 ml (0,3 ml felülmérés): kék/bíbor


2,5 ml (0,3 ml felülmérés): kék/kék


2,5 ml (0,4 ml felülmérés): kék/zöldcitrom

2,5 ml (0,6 ml felülmérés): kék/világoskék


3 ml (0,4 ml felülmérés): kék/narancs


4 ml (0,3 ml felülmérés): kék/szürke


5 ml (0,4 ml felülmérés): kék/zöld

5,6 ml, 10 ml
10 ml-es színtelen injekciós üvegben, színes lepattintható polipropilén koronggal ellátott klórbutil vagy brómbutil gumidugóval és rolnizott alumíniumkupakkal lezárva, dobozban.


Töltési térfogat és a lepattintható polipropilén korong színe:


5,6 ml (0,46 ml felülmérés): kék/zöldcitrom

10 ml (0,5 ml felülmérés): kék/kék

15 ml
15 ml-es színtelen injekciós üvegben, színes lepattintható polipropilén koronggal ellátott klórbutil vagy brómbutil gumidugóval és rolnizott alumíniumkupakkal lezárva, dobozban.


Töltési térfogat és a lepattintható polipropilén korong színe:


15 ml (0,5 ml felülmérés): kék/kék

20 ml
25 ml-es színtelen injekciós üvegben, színes lepattintható polipropilén koronggal ellátott klórbutil vagy brómbutil gumidugóval és rolnizott alumíniumkupakkal lezárva, dobozban.


Töltési térfogat és a lepattintható polipropilén korong színe:


20 ml (1 ml felülmérés): kék/kék

40 ml, 50 ml
50 ml-es színtelen injekciós üvegben, színes lepattintható polipropilén koronggal ellátott klórbutil vagy brómbutil gumidugóval és rolnizott alumíniumkupakkal lezárva, dobozban.


Töltési térfogat és a lepattintható polipropilén korong színe:


40 ml (1,5 ml felülmérés): kék/kék


50 ml (2 ml felülmérés): kék/kék

Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

6.6
A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény kezelésével kapcsolatos információk

· Egyszeri alkalmazás után megsemmisítendő.

· Kizárólag sértetlen tartályban lévő, tiszta, színtelen, látható részecskéktől mentes injekcióhoz való víz használható fel.
· A feloldást és a felszívást aszeptikus körülmények között kell végezni.

· Bármilyen fel nem használt gyógyszer, illetve hulladékanyag megsemmisítését a gyógyszerekre vonatkozó előírások szerint kell végrehajtani.
Megjegyzés: keresztjelzés nélküli
Osztályozás: II. csoport
Kizárólag orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (V).

7.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

CSL Behring GmbH,

Emil-von-Behring-Strasse 76,

35041 Marburg
Németország

8.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-23517/01
2 ml (0,3 ml felülmérés)
injekciós üvegben
OGYI-T-23517/02
2,5 ml (0,3 ml felülmérés)
injekciós üvegben

OGYI-T-23517/03
2,5 ml (0,4 ml felülmérés)
injekciós üvegben

OGYI-T-23517/04
2,5 ml (0,6 ml felülmérés)
injekciós üvegben

OGYI-T-23517/05
3 ml (0,4 ml felülmérés)
injekciós üvegben

OGYI-T-23517/06
4 ml (0,3 ml felülmérés)
injekciós üvegben
OGYI-T-23517/07
5 ml (0,4 ml felülmérés)
injekciós üvegben
OGYI-T-23517/08
5,6 ml (0,46 ml felülmérés)
injekciós üvegben

OGYI-T-23517/09
10 ml (0,5 ml felülmérés)
injekciós üvegben

OGYI-T-23517/10
15 ml (0,5 ml felülmérés)
injekciós üvegben

OGYI-T-23517/11
20 ml (1 ml felülmérés)
injekciós üvegben

OGYI-T-23517/12
40 ml (1,5 ml felülmérés)
injekciós üvegben

OGYI-T-23517/13
50 ml (2 ml felülmérés)
injekciós üvegben
9.
A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/ MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA

A forgalomba hozatali engedély első kiadásának dátuma: 2019. március 26.
10.
A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA

2021. október 16.
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